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錠剤の製造において、バインディング等の打錠障害が発生すると、安定的に生産・
供給ができなくなることが問題であるが、打錠障害の発生を処方設計の段階で予測す
ることは難しく、通常は製剤設計者の経験則に基づいて処方される。本研究では、多
機能性打錠評価装置（GTP-1）を用いた打錠特性の新規評価システムの構築を目指す
とともに、GTP-1により得られた知見を基に、実生産機への応用と評価の有用性につ
いて詳細に検討を行った。打錠特性の評価として、粉体圧縮性の指標とし弾性回復率
を、圧縮成形性として錠剤の強度（TFS）、製造性の指標として錠剤の排出圧（ES）
を用い、その内 TFSおよび ESを組み合わせて圧縮成形性および製造性の特徴を四つ
の領域に分け、粉体の打錠特性を視覚的に表現できることを見出した。GTP-1の評価
の結果を基に、生産用ロータリー打錠機で錠剤を調製したところ、実生産機の打錠特
性と GTP-1の評価結果とが良好な相関関係があることを明らかとした。さらに、本評
価法は、直打法に限らず間接打錠法においても有効であることも見出した。以上の結
果から、本打錠特性評価システムは、直打法や打錠のための流動層造粒法の処方設計
に活用でき、かつ、商業生産用打錠機における打錠障害回避も可能であり、製品開発
にも大きく貢献することが期待され、博士（薬学）論文として価値あるものと認める。 
 
